Prospecto: informacion para el paciente

Zofran 4 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ondansetron hidrocloruro dihidrato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Zofran y para qué se utiliza

Zofran pertenece al grupo de medicamentos denominados antieméticos. Ondansentron es un antagonista
del receptor 5HT3. Actla inhibiendo los receptores 5HT3 en las neuronas ubicadas en el sistema nervioso
central y periférico.

Zofran se utiliza para:

e prevenir las nauseas y los vomitos causados por:
- la quimioterapia en el tratamiento del cancer en adultos y nifios mayores de 6 meses de edad.

- la radioterapia en el tratamiento del cancer en adultos.
e prevenir las nduseas y vomitos postoperatorios en adultos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Zofran

No tome Zofran
e Si es alérgico (hipersensible) a ondansetron hidrocloruro dihidrato o a alguno de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).
e Si tiene o0 ha tenido alguna reaccion alérgica (hipersensibilidad) con otros medicamentos para las
nauseas o vomitos (por ejemplo, granisetrén o dolasetron).
e Si esta tomando apomorfina (medicamento usado para tratar la enfermedad de Parkinson).
Si considera que esto le aplica, no tome Zofran y consulte a su médico.

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Zofran.

e si padece un bloqueo en el intestino o si sufre de estrefiimiento grave. Zofran puede aumentar el
bloqueo o el estrefiimiento.
si alguna vez ha tenido problemas de corazon, incluyendo ritmo cardiaco irregular (arritmia).
si esté siendo sometido a una operacion de amigdalas.
si tiene problemas de higado.
Si le van a realizar alguna prueba diagndstica (incluidos analisis de sangre, orina, pruebas cutaneas
gue utilizan alérgenos, etc.) comunique a su médico que esta tomando este medicamento, ya que
puede alterar los resultados.

Otros medicamentos y Zofran

Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

En particular, es importante informar al médico si est4 tomando cualquiera de los siguientes medicamentos,
ya que puede ser necesario interrumpir el tratamiento o ajustar la dosis de alguno de ellos:
e rifampicina (antibi6tico usado para tratar infecciones tales como la tuberculosis),
o tramadol o buprenorfina (medicamento usado para tratar el dolor grave),
¢ fenitoina o carbamacepina (medicamentos utilizados para tratar la epilepsia),
e medicamentos utilizados para tratar problemas del corazén como alteraciones en los latidos
(antiarritmicos) y/o para tratar la tension alta (betablogueantes),
haloperidol o metadona (medicamentos que pueden afectar al corazén),
e antraciclinas y trastuzumab (medicamentos utilizados para tratar el cancer),
o fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, citalopram, escitalopram (Inhibidores
selecivos de la recaptacién de serotonina, empleados para tratar la depresion y/o ansiedad),
e venlafaxina, duloxetina (inhibidores de la recaptacién de serotonina y noradrenalina, empleados
para tratar la depresién y/o ansiedad),
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de estos medicamentos.

Informe a su médico o farmacéutico inmediatamente si nota alguno de estos sintomas durante o
después del tratamiento

¢ si nota un dolor repentino u opresion en el pecho (isquemia miocéardica).

Embarazo y lactancia

Zofran no debe utilizarse durante el primer trimestre del embarazo. Esto se debe a que Zofran puede
aumentar ligeramente el riesgo de que un bebé nazca con labio leporino y/o fisura del palatina (aberturas o
hendiduras en el labio superior o en el paladar). Si ya esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que
podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico
antes de utilizar Zofran, ya que Zofran puede causar dafio en el feto. Si es una mujer en edad fértil, se le
recomienda utilizar un método anticonceptivo efectivo.

Si usted es una mujer en edad fértil, su médico o enfermero debera comprobar si estd embarazada y le
realizard una prueba de embarazo antes de comenzar el tratamiento con Zofran.

Las mujeres en edad fértil deben usar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con Zofran.
consulte a su médico acerca de las opciones de métodos anticonceptivos.

Si se queda embarazada durante el tratamiento con Zofran, informe a su médico.
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No se recomienda dar el pecho durante el tratamiento con Zofran. Los ingredientes de Zofran (ondansetrén)
pueden pasar a la leche materna y pueden afectar a su bebé.

Conduccion y uso de méquinas
Es poco probable que zofran pueda afectar la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Zofran comprimidos contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

3. Cémo tomar Zofran

Su médico le indicaré exactamente la cantidad que debe tomar de Zofran.
Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Recuerde tomar su medicamento. Ingiera los comprimidos enteros, con ayuda de un poco de agua.
Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con Zofran. No suspenda el tratamiento antes.

Nauseas y vomitos causados por quimioterapia o radioterapia

Adultos

Dos comprimidos (8 mg) por via oral, 1-2 horas antes del tratamiento médico potencialmente causante de
las nauseas y los vomitos, y a continuacion 2 comprimidos (8 mg) 12 horas mas tarde.

Para prevenir las nduseas y vomitos en dias posteriores, continle tomando 2 comprimidos (8 mg) cada
12 horas durante cinco dias.

Nauseas y vomitos causados por quimioterapia

Nifios mayores de 6 meses y adolescentes

El médico decidira la dosis en funcion del peso o de la superficie corporal de su hijo.
Normalmente, doce horas después de la quimioterapia su hijo recibira ondansetron por via oral. La dosis
habitual es de 4 mg dos veces al dia y puede continuar durante un periodo de hasta 5 dias.

Nauseas y vomitos postoperatorios

Adultos
Para prevenir nauseas y vémitos después de una intervencién quirdrgica, 4 comprimidos (16 mg) por via
oral, 1 hora antes de la anestesia.

Nifios
No se dispone de datos sobre la administracién por via oral de Zofran en la prevencion de nauseas y
vOmitos postoperatorios en nifios.

Ajustes de la dosis

Pacientes con insuficiencia hepética
En los pacientes con problemas hepaticos, la dosis debe ajustarse a un méximo de 8 mg diarios de Zofran.
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Pacientes de edad avanzada, pacientes con insuficiencia renal o metabolizadores lentos de
esparteina/debrisoquina
No es necesario modificar la dosis diaria o la frecuencia de la dosis o la via de administracion.

Duracion del tratamiento
Su médico decidira la duracion de su tratamiento con Zofran. No suspenda el tratamiento antes.

Si estima que la accion de Zofran es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si toma més Zofran del que debe

En caso de sobredosificacion, los sintomas que pueden aparecer son: problemas de vision, presion baja de
la sangre (lo que puede causar mareos o desmayos) y palpitaciones (latido irregular del corazén).

Si usted o su hijo toma mas Zofran del que debe, hable con un médico o vaya inmediatamente al hospital
mas cercano o llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 5620420, indicando el
medicamento y la cantidad ingerida. Lleve el medicamento consigo.

Si olvid6 tomar Zofran

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. No aumentar ni disminuir la dosis sin
autorizacion del médico.

En caso de que olvide tomar una dosis y presente molestias 0 vémitos, tome otra dosis tan pronto como sea
posible. Luego, continte tomando el medicamento como se le ha indicado.

En caso de que olvide tomar una dosis y no presente molestias, espere a la siguiente toma y continle
tomando el medicamento como se le ha indicado.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos muy frecuentes
Pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes
e dolor de cabeza.

Efectos adversos frecuentes
Pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes

e sensacion de calor o rubor,
e estrefliimiento.

Efectos adversos poco frecuentes
Pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes

e movimientos giratorios ascendentes de los 0jos, rigidez muscular anormal, movimientos del
cuerpo, temblor,
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convulsiones,

o latidos lentos o irregulares del corazén,

e presidn sanguinea mas baja de lo normal (hipotension),

¢ hipo,

e aumento de los niveles en los resultados de pruebas sanguineas de comprobacidon del
funcionamiento del higado.

Efectos adversos raros

Pueden afectar a menos de 1 de cada 1.000 pacientes

aparicion repentina de pitidos y dolor u opresion en el pecho,

hinchazdn de parpados, cara, labios, boca o lengua,

erupcion en la piel o urticaria en cualquier parte del cuerpo,

alteracion del ritmo cardiaco (en ocasiones pueda causar una pérdida repentina del conocimiento),
visién borrosa.

Si experimenta alguno de estos sintomas, deje de tomar el medicamento inmediatamente y avise
a su médico.

Efectos adversos muy raros
Pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes
e ceguera transitoria, que normalmente se resuelve en 20 minutos
e alteraciones en el electrocardiograma
e erupcion extensa en la piel con ampollas y descamacion, que afecta una gran parte la superficie
corporal (necrolisis epidérmica tdxica).
- Informe inmediatamente a su médico si presenta alguno de estos sintomas.

Efectos adversos de frecuencia no conocida
No puede estimarse su frecuencia a partir de los datos disponibles,
e isquemia miocardica
- aparicion de dolor repentino en el pecho u,
- opresion en el pecho.
- Si experimenta alguno de estos sintomas, deje de tomar el medicamento inmediatamente
y avise a su médico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Zofran
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ® de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
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deshacerse de los envases y los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio
ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Zofran 4 mg comprimidos

El principio activo es ondansetrén hidrocloruro dihidrato. Cada comprimido recubierto con pelicula de
Zofran contiene 4 mg de ondansetrén (como hidrocloruro dihidrato).

Los demas componentes son: lactosa, celulosa microcristalina (E460), almidon pregelatinizado (de maiz),
estearato de magnesio (E470b), hipromelosa (E464), didxido de titanio (E171) y 6xido de hierro amarillo
(E172).

Aspecto del producto y contenido del envase

Zofran 4 mg comprimidos se presenta en forma de comprimidos recubiertos con pelicula amarillos,
ovalados y grabados con “GX ET3”en una de las caras. Cada envase contiene 6, 15 o 500 comprimidos
recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion

BEXAL FARMACEUTICA, S.A.
Centro Empresarial Parque Norte
Edificio Roble

C/ Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion

LEK Pharmaceuticals d.d.,

Verovskova ulica 57,

1526 Ljubljana,

Eslovenia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: mayo 2024

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http: //www.aemps.gob/es
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